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MATERIAU D'EMBALLAGE DE STERILISATION SCELLABLE 



La presente invention conceme un materiau d'emballage de sterilisation scellable 
pour les dispositifs medicaux devant etre sterilises, ainsi que 1' emballage de sterilisation 
lui-meme. 

On connait deja des emballages de sterilisation scellables pour des dispositifs 
medicaux devant etre sterilises, notamment d' instruments ou de materiels re-utilisables, 
comme par exemples les sondes, scalpels, pinces, ciseaux, aiguilles. 

En effet, pour steriliser les dispositifs medicaux, on pent utiliser un emballage de 
sterilisation scellable a chaud et/ou sous pression qui pent etre un emballage souple ou 
semi-rigide sous forme d'un sachet, d'une pochette, d'une gaine ou d'un blister ou encore 
un emballage rigide. 

L'emballage rigide est un container constitue d'un recipient en general en plastique 
et themioforme qui contiendra les dispositifs medicaux a steriliser puis qui sera ferme par 
un opercule qui pent etre une feuille de papier barriere aux micro-organismes et scellable. 
Cette feuille est une feuille barriere semblable a celle utilisee pour I'autre type d'emballage 
decrit ci-apres. 

L'emballage souple ou semi-rigide sous forme d'un sachet, d*une pochette, d'une 
gaine ou d'un blister est un emballage constitue d'xme partie (1) qui pent etre en matiere 
synthetique et d'une feuille de papier (2) ayant une permeabilite specifique, scellees entre 
elles sur un certain perimetre selon la forme voulue pour Temballage, une ouverture plus 
ou moins grande etant laissee afm de pouvoir introduire les objets. Les objets a steriliser 
sont places a Tinterieur de Temballage puis on scelle completement ledit emballage. 
La partie (1) en matiere synthetique pent etre un fihn thermoplastique comme le 
polyethylene ou le polypropylene. Ce film est en general impermeable aux gaz et a la 
vapeur d'eau et de plus transparent afm de voir le contenu de Temballage- A la place du 
film plastique, on pent utihser aussi une feuille semblable a la feuille de papier (2) qui a 
une permeabilite specifique ou une feuille de papier enduite d*un produit scellant comme 
une couche de polyethylene extrude ou du poly (acetate de vinyle). 
Dans le cas d'un blister on utilise un fihn plastique souple qui est thermofonne selon la 
forme du dispositif a emballer. 

La feuille de papier (2) a une permeabilite specifique qui la rend barriere aux 
micro-organismes mais qui permet de laisser passer les agents sterilisants afin de realiser la 
steriUsation de Temballage ferme et de son contenu par des methodes de sterilisation 
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utilisants comme agents sterilisants la vapeur d'eau ou des gaz sterilisants comme I'oxyde 
d'ethylene. L'emballage peut aussi Stre sterilise par des rayonnements ionisants comme les 
rayoimements gamma. 

Ces emballages offrent avantageusement la possibilite d'emballer individuellement les 

5 objets et de n*etre ouverts si necessaire qu'au moment de I'utilisation de I'objet sterilise. 
' lis permettent done un stockage des objets sterilises dans de bonnes conditions de sterilite. 
De fafon plus detaillee, la feuille de papier (2) utilisable pour former ces 
emballages est obtenue par voie humide selon un procede papetier par 6gouttage d'une 
suspension aqueuse de fibres de cellulose comportant en general un agent de resistance 

10 humide. De plus vm agent de cohesion peut Stre intoduit soit en masse dans la suspension 
aqueuse des fibres, soit par un traitement en surface de la feuille humide, pour renforcer 
mdcaniquement la feuille. Par aiUeurs un agent de collage peut etre introduit aussi soit en 
masse dans la suspension aqueuse des fibres, soit par un traitement en surface de la feuille 
humide, afin de diminuer I'absorption de I'eau par la feuille. Ensuite on sfeche la feuille. 

15 Cette feuille peut etre enduite sur Time de ses faces, uniformement, d'une couche 

continue ou selon des motifs notanunent de grilles ou de zones, d'un adhesif scellant k 
chaud et/ou sous pression. Ensuite elle est scellee centre un fihn plastique ou une autre 
feuille de papier barriere aux micro-organismes, sur un certain perimetre selon la forme 
voulue pour l'emballage tout en laissant une ouverture. Dans certains cas la feuille de 

20 papier n'est pas enduite d'un tel adh&if, car grice a sa composition comprenant un 

compose ayant des proprietes thermoscellantes comme I'amidon par exemple ou encore un 
polymere thermoplastique sous forme de fibres ou introduit sous forme d'une emulsion 
aqueuse stable (latex), elle peut etre thermoscellee directement centre un film 
thermoplastique. 

25 Les emballages sont ddcoupes au format adequat. 

La permeability specifique de ces feuilles de papier est obtenue par un choix des 
pates cellulosiques, comprenant en gen6ral entre 0 et 70 % en poids de fibres courtes et le 
complement a 100 en fibres longues, de leur raffinage (non raffinees a un raffinage de 40 
degres Schoepper-Riegler) et par des r6glages sur la machine a papier connus de rhomme 

30 du metier. L'enchevetrement des fibres de la feuille permet d'avoir un compromis entre la 
porosite de la feuille et le diametre des pores qui cree cette penneabilite specifique 
necessaire et un chemin tortueux pour ne laisser p6netrer les molecules de vapeur d'eau ou 
de gaz sterilisants sans laisser traverser les poussieres porteuses de bacteries ou autres 
micro-organismes. Dans le domaine des emballages de sterilisation scellables, on 
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recommande \ine moyenne du diametre de pores equivalent ne depassant pas 35 \im et 
qu'aucune valeur individuelle de diametre ne depasse 50 nm, selon la norme BS 
3321 :1986. 

Dans la demande de brevet anglais GB 1 559843, on a decrit un sachet de 

5 sterilisation fonne d'un cote d'un film themioplastique impermeable (1) et de I'autre cote 
d'uri complexe (3) feuille de papier/film thermoplastique impermeable scelle a une feuille 
de papier (2) barriere aux bacteries et pemieable aux agents steriUsants (gaz ou vapeur 
d'eau), le complexe etant d'une longueur inferieure aux autres constituants de fa9on a ce 
que les agents sterilisants puissent penetrer dans la zone de la feuille (2) restant permeable. 

10 La constitution de cet emballage a pour but de proteger les objets sterilises lors de 
I'ouverture du sachet. II emp&che en particulier que des particules qui pourraient Stre 
arrachees de la feuille de papier (2) lors de I'ouverture, se deposent sur les objets. II 
presente cependant l'inconv6nient d'Stre peu pratique dans sa fabrication car il faut 
assembler des feuilles de longueur diffdrentes et les agents sterilisants ne peuvent p6n6trer 

15 que sur une zone reduite, ce qui peut Stre prejudiciable a une bonne sterilisation. 

Par ailleurs on connait des feuilles pour des emballages de sterilisation scellables k 
base de fibres uniquement de cellulose (sans fibres synthetiques) qui sont fabriquees et 
commercialisees par ARJO AVIGGINS sous les marques ETHYPEL ® et PROPYPEL ® 
en Europe. Ces feuilles ont une barrifere bact^rienne 61evee mais ont une resistance 

20 mdcanique qui peut s'averer insuffisante mSme si elles ont et6 traitees en surface par agent 
renfor^ant comme ramidon, le polyalcool de vinyle ou un latex acrylique, lorsque Ton 
souhaite emballer des objets lourds ou contondants. 

On a alors propose des feuilles papetieres renforcees par des fibres synthetiques en 
melange avec les fibres de cellulose. Par exemple de telles feuilles comportant des fibres 

25 synthetiques de polyester sont vendues par ARJO WIGGINS sous la marque 

STERISHEET ® en Europe . A granmiage equivalent, ces feuilles dites renforcees ont une 
resistance m6canique superieure aux feuilles purement cellulosiques niais en revanche leur 
barriere bacterienne est vin peu moins elevee. 

On a propose aussi d'autres feuilles d'emballage de sterilisation qui sont des 

30 feuilles de non-tisses obtenus par voie stehe et ne comportant que des fibres synthetiques 
liees a chaud. Par exemple de telles feuilles en fibres de polyethylene sont commerciaUsees 
sous la marque TYVEK ® par la societe Du Pont de Nemours. Ces feuilles presentent une 
grande resistance mecanique. Cependant un inconvenient de ces feuilles est que leur epair 
est tres heterogene, c'est-a-dire que la repartition des fibres est tres irreguliere et done que 
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la permeabilite de la feuille n'est pas uniforme, Ainsi, a certains endroits, la feuille peut 
presenter des pores de diametre trop important. 

Ces feuilles purement synthetiques ont de plus T inconvenient d' avoir des temps de 

biodegradabilite extremement longs. Par ailleurs elles sont plus couteuses. 
5 On recherche done a ce qu'une feuille d'emballage de sterilisation presente 

simultanement et obligatoirement plusieurs proprietes. 

L'une des proprietes est que la feuille doit etre resistante a la dechirure. En effet, 

comme elle est destinee a faire des emballages qui vont contenir des objets qui peuvent 

etre lourds ou contondants, elle risque d'etre dechiree ou transpercee par ces objets lors de 
10 la manipulation desdits emballages. Dans le cas d'un emballage de sterilisation scellable, 

on recherche une resistance moyenne a la dechirure superieure a 300 mN mesuree selon la 

norme europeenne EN 21974. 

Une autre propriete mecanique est que la feuille doit etre resistante a I'eclatement. 

En effet , lors de la sterilisation des emballages, elle peut etre soumise a une pression lors 
15 de rinjection des gaz sterilisants et a une forte depression posterieure lors de Tevacuation 

des gaz qui doit etre complete. Dans le cas d'un emballage de sterilisation scellable, on 

recherche une resistance a I'eclatement superieure ou egale a 200 kPa mesuree selon la 

norme ISO 2758. 

De plus, une autre propriete mecanique de la feuille est sa resistance a un impact. 
20 Dans le cas d*un emballage de sterilisation scellable, on recherche ime resistance, 

caracterisee par sa resistance a Timpact d'un pendule determinee selon la norme ASTM 

D3420, qui est superieure ou egale a 0,40 Joule. 

Une autre propriete est que la feuille doit etre penneable aux agents sterilisants. En 

effet, comme decrit precedemment, lorsqu'on a introduit I'objet dans Temballage, puis que 
25 Ton a scelle celui-ci, on soumet I'ensemble a Taction de gaz sterilisants ou de vapeur 

d*eau. Dans le cas d'un emballage de steriUsation scellable, on recherche une permeabilite 

a Tair mesuree selon la norme ISO 5636-3, methode BENDTSEN superieure a 0,2 

}im/(Pa.s). 

Cependant une autre propriete est que la feuille doit etre bairiere aux bacteries ou 
30 autres micro-organismes pour maintenir la sterilite de Temballage c'est-a-dire qu'il ne faut 
pas que les micro-organismes puissent penetrer a Tinterieur de T emballage apres la 
sterilisation. II faut done que la moyenne des diametres les plus eleves des pores ne soit pas 
trop importante et qu'il n'y ait pas de pores avec un diametre trop eleve. Cette propriete 
barriere peut etre caracterisee par Tefficacite en filtration bacterienne, nommee 
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couramment sous les initiales de sa terminologie anglaise BFE (Bacterial Filtration 
Efficiency) ; elle est exprimee en un pourcentage qui represente le pourcentage de 
bacteries arretees par la feuille. Dans le cas d'un emballage de sterilisation scellable, on 
recherche une BFE d'au moins 85 %. 

Une autre propriete est que cette feuille soit scellable soit par sa composition soit 
par son aptitude a recevoir une couche scellante. 

Une autre propriete recherchee pour ces feuilles est qu'elles permettent une 
ouverture aseptique de I'emballage apres sterilisation. Cette ouverture consiste en ce que, 
lorsqu'on ouvre I'emballage sterilise, il n'y ait pas de fibres ou d'autres particules de la 
feuille qui se detachent et viennent se deposer sur les objets sterilises. Pour cela I'ouverture 
de Temballage doit se faire sans arracher la feuille. On dit que les feuilles sont pelables. 

Une autre propriete recherchee pour I'emballage obtenu est que les forces de 
scellage doivent etre suffisantes pour 6viter que I'emballage ne s'ouvre 
malencontreusement. 

Done, plus les dispositifs a steriliser sont lourds, plus la force de scellage de I'emballage 
doit etre importante afin que I'emballage ne s'ouvre pas sous leur poids. Or plus on 
augmente cette force, plus les risques d'arrachage de la feuille a I'ouverture sont elevees. II 
faut done que la feuille ait aussi une trfes forte cohesion de surface et/ou interne pour avoir 
une bonne ouverture aseptique. 

II est done necessaire que les feuilles d' emballage de sterilisation soient a la fois 
resistantes mecaniquement, permeables aux gaz st6rilisants et barrieres aux micro- 
organismes. 

En augmentant le granunage des feuilles, il est possible d'ameliorer certaines de ces 
caracteristiques sans toutefois obtenir I'ensemble de toutes les caracteristiques recherchees 
et de plus cela augmente leur cout. Par ailleurs,si on essaie de renforcer la surface des 
feuilles pour avoir par exemple une plus forte cohesion, en I'impregnant d'lm produit 
renfor9ant, on ouvre sa structure et on diminue alors son efficacite en filtration bacterienne. 
Des essais faits sur la feuille de 1' exemple 5 comparatif mentionne plus loin ont montre ce 
fait. 

Le probleme est done de foumir ime feuille d' emballage de sterilisation qui 
presente les proprietes requises exposees ci-avant, en particulier qui presente a la fois une 
tres grande resistance mecanique globale et une haute barriere microbienne, et ce tout en 
minin:iisant son grammage. 



La Demanderesse a trouve qu'en liant deux feuilles d'emballage de sterilisation 
entre elles par Tune de leurs faces de fa9on non reversible, notamment par contrecollage, 
on obtient un materiau qui repond au probleme car il presente toutes les caracteristiques 
recherchees et de plus ledit materiau est globalement superieiu: a une feuille simple 
d'emballage de sterilisation qui aurait le meme grammage que ledit materiau. 

Ainsi rinvention foumit un materiau d*emballage de sterilisation scellable pour les 
dispositifs medicaux devant etre sterilises, ayant une resistance moyenne a I'eclatement 
superieure ou egale a 200 kPa mesuree selon la norme ISO 2758, une resistance moyenne a 
la dechirure superieure ou egale a 300 mN mesuree selon la norme europeenne EN 21974, 
une resistance moyenne a T impact mesuree selon la norme ASTM superieure ou egale a 
0,4J et une efficacite en filtration bacterienne BFE superieure ou egale a 85 %, ayant un 
grammage compris entre 40 et 250 g/m^ de preference entre 70 et 250 g/m^ mesure selon 
la nomie ISO 536, et qui comporte au moins deux feuilles d'emballage de sterilisation 
scellables (Fl) et (F2), dont au moins Tune des feuilles est scellable directement ou apres 
enduction d'un produit scellant, lesdites feuilles etant liees entre elles par Tune de leurs 
faces de fa9on non reversible. 

On entend par le fait que les deux feuilles sont liees de fa9on non reversible que les deux 
feuilles ne peuvent pas etre separees sans que Tune au moins soit dechiree c'est a dire que 
la force de liaison entre les deux feuilles est superieure a la plus faible des forces de 
cohesion des feuilles, 

De preference, le materiau selon Tinvention a une efficacite en filtration 
bacterienne BFE superieure ou egale a 90% et encore de preference a 95 %. 

Plus particulierement Tinvention foumit un materiau qui se caracterise par le fait 
que les deux feuilles d'emballage de sterilisation (Fl) et (F2) sont liees par des points de 
liaison tel que lesdits points de liaison soient sous forme discrete a T interface de liaison 
des feuilles. 

De preference le materiau se caracterise par le fait que les points de liaison discrets 
sont xmiformement repartis a Tinterface des feuilles. 

Les feuilles (Fl) et (F2) peuvent etre liees par toute technique permettant que le 
materiau resultant de Tassemblage des feuilles ait une bonne permeabilite aux agents 
sterilisants et une bonne barriere aux micro-organismes. Par consequent, il ne faut pas que 
r interface des feuilles assemblees soit trop bouchante. II pent s'agir de toute technique 
permettant de faire des points de liaison discrets entre les feuilles comme le liage a chaud, 




par ondes radio hautes frequences, ultra-sons ou par un moyen de depot adapte d'un 
adhesif ou encore par usage d'un adhesif poreux. 

Selon un mode prefere de I'invention, le mat6riau se caracterise par le fait que les 
feuilles (Fl ) et (F2) sont liees par un adhesif. 
5 Selon un mode de realisation particulier de I'invention, I'adhesif est depose par un 

precede de couchage par heUogravure a cyUndre trame c'est-a-dire que le cylindre a une 
trame avec des cellules espacees r^gulierement.ou selon une grille ou d'autres motifs. 

L'adhesif peut etre une coUe usuellement utilisee dans le domaine du contrecoUage 
papetier comme I'amidon, certains polymeres utilises sous forme d'emulsion aqueuse 
10 stable comme en particulier les polyacrylates, les polyurdthanes, les copolymeres styrene- 
butadiene eventuellement carboxyles ; il peut s'agir d'un adhesif sensible a la pression , 
connu sous la denomination d'adhesif PSA ou d'un adhesif fusible a chaud comme les 
adhesifs dits hot-melts. 

Ainsi , selon un cas particulier de I'invention, l'adhesif est choisi panni les adhesifs 

1 5 sensibles a la pression. 

Selon un autre cas particulier de I'invention, I'adhesif est choisi paimi les adhesifs 

fiisibles a chaud, dits hot-melts. 

Selon un cas particulier de I'invention, l'adhesif est un adhesif autoscellable, en 
particulier le caoutchouc naturel. 

20 En efifet, avantageusement on peut utiUser un adhesif comme le caoutchouc naturel, 

le polyisoprene cis 1 -4, qui a la particularite de ne coUer que sur lui-m6me et done de 
pouvoir facilement bobiner des feuilles qui en sont enduites. On peut alors coUer ensemble 
deux feuilles ainsi deja enduites en ligne sur la machine de fabrication en particulier d'une 
machine a papier sans avoir a deposer ulterieurement un adhesif, en mettant la face enduite 

25 d'une feuille centre la face enduite de I'autre feuille. L'assemblage des feuilles peut se 
faire sur la machine de fabrication si elle possede l'6quipement adequat. 

Selon un cas particulier de I'invention, l'adh6sif est un adhesif poreux. Get adhesif 
poreux peut 6tre prepare en creant des pores dans un adh&if connu soit par Taction d'une 
reaction chimique produisant un gaz et ce avant, pendant, apres le d6p6t de I'adhesif, soit 

30 en injectant un gaz inerte ou de I'air dans I'adhesif avant ou pendant son depot sur I'une 
des feuilles. 

De plus l'adhesif, comme tons les autres constituents du materiau, doit etre 
selectionne sur des criteres de non toxicite compte-tenu de la destination du materiau, en 
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s*appuyant par exemple sur la norme ISO 10993-5 relative a la caracterisation de non 
cytotoxicity d*xin materiau. 

Get adhesif peut avoir a la fois des caracteristiques d'une coUe et aussi un caractere 
renfor9aiit mecaniquement pour les feuilles done poiir le materiau. 
5 L'adhesif peut etre depose sur la surface de Tune des feuilles ou de chacune des 

feuilles. 

La quantite d'adhesif deposee sera la plus faible possible mais devra assurer une 
liaison permanente entre les feuilles dans des conditions liees a la destination du materiau, 
en particulier apres avoir ete soumis a la sterilisation. 

10 Preferentiellement la quantite d ' adhesif deposee sera comprise entre 0,1 et 20 g/m^ 

et plus particulierement entre 5 et 10 g /m^. 

La feuille (Fl) peut etre une feuille obtenue par voie papetiere comportant des 
fibres uniquement cellulosiques, eventuellement modifiees comme les fibres de rayonne 
issues du precede sodique de la viscose ou des fibres de cellulose regenerees en milieu 

15 solvant comme celles commercialisees sous les marques Lyocell ® ou Tencel ®, en 

melange avec un agent de resistance humide et un agent de renforcement papetier ajoute en 
masse ou en surface comme un alcool polyvinylique , un amidon ou xm polymere ajoute 
sous forme d'une emulsion aqueuse stable (latex) notamment les polymeres acryliques ou 
acrylates. 

20 La feuille (Fl) peut etre aussi une feuille obtenue par voie papetiere comportant des 

fibres de cellulose, eventuellement modifiee comme les fibres de rayonne issues du 
procede sodique de la viscose ou des fibres de cellulose regenerees en milieu solvant 
comme celles commercialisees sous les marques Lyocell ® ou Tencel ®, en melange avec 
des fibres synthetiques, toutes ces fibres etant liees soit par thermoliage, soit par hydroliage 

25 ou soit par voie chimique grace a Tajout en masse, ou grace a un traitement de surface 

comme en presse encolleuse ou par pulverisation, d'un agent liant utilise habituellement en 
papeterie comme un alccol polyvinylique , un amidon ou un polymere ajoute sous forme 
d'lme emulsion aqueuse stable (latex) .En particulier les fibres synthetiques sont en 
quantites comprises entre 5 et 95 parts en poids sec, la somme totale des fibres faisant 100 

30 parts. 

Ainsi rinvention foumit un materiau qui se caracterise par le fait que la feuille (Fl) 
est ime feuille papetiere et qu'elle comporte : 

- entre 5 et 100 parts en poids de fibres de cellulose, eventuellement modifiee, 

- entre 0 et 95 parts en poids de fibres synthetiques, la somme des parts en fibres 
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cellulosiques et synthetiques faisant 100, 

- entre 0 et 5 % d' un agent de resistance hximide, en poids sec de la composition totale de 
la feuille , 

- entre 0 et 40 % , en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de 
5 cohesion. 

Les feuilles peuvent etre eventuellement crepees, microcrepees ou embossees a sec. 
Elles peuvent etre colorees ou nuancees. 

On pent utiliser aussi des feuilles de type non-tisses ne comportant que des fibres 
synthetiques, cependant on prefere celles comportant au moins en partie des fibres 
10 cellulosiques car elles ont une meilleure biodegradabilite. 

La feuille (F2) pent etre une feuille obtenue par voie papetiere comportant des 
^ fibres uniquement de cellulose, eventuellement modifiee comme les fibres de rayoime 

issues du precede sodique de la viscose ou des fibres de cellulose regenerees en milieu 
solvant comme celles commercialisees sous les marques Lyocell ® ou Tencel ®, en 
15 melange avec un agent de resistance humide. 

La feuille (F2) pent etre aussi ime feuille comportant les memes composes que les 
feuilles (Fl) decrites ci-dessus avec de preference comme fibres synthetiques des 
micro fibres qui apportent xm meilleur niveau en filtration microbienne. 

En particulier T invention foumit un materiau qui se caracterise par le fait que 
20 caracterise par le fait que la feuille (F2) est ime feuille papetiere et qu'elle comporte : 

- entre 90 et 100 parts en poids de fibres de cellulose, eventuellement modifiee, 

- entre 0 et 10 parts en poids de fibres synthetiques, la somme des parts en fibres 
^ cellulosiques et synthetiques faisant 100 ; 

- entre 0 et 5 % d' un agent de resistance humide, en poids sec de la composition totale de 
25 la feuille, 

- entre 0 et 40 % , en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de 
cohesion. 

De preference les fibres synthetiques sont choisies parmi les fibres 
d'homopolymeres ou de copolymeres d'olefines, de polyester, de polyamide et leurs 
30 melanges. Ces fibres peuvent etre aussi des fibres bicomposantes ayant un coeur et une 

enveloppe de natures chimiques differentes et/ou de caracteristiques dififerentes comme par 
exemple leurs points de fusion. Ces fibres peuvent etre des fibres coupees. 

Les fibres synthetiques ont de preference une longueur comprise entre 1 et 30 mm 
et par ailleurs xm titre compris enre 0,4 et 5 dtex. 
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Selon iin mode particulier de rinvention, Tagent de cohesion est aussi Tadhesif de 
liaison entre les feuilles (Fl) et (F2). 

Le materiau obtenu pourra alors etre utilise pour faire des emballages scellables 
destines a la sterilisation de dispositifs medicaux selon les mises en oeuvre connues dans ce 
domaine et par exemple comme exposees plus haut dans la description de Tart anterieur. 

Ainsi rinvention foumit un emballage de sterilisation scellable pour les dispositifs 
medicaux devant etre sterilises qui se caracterise par le fait qu'il comporte ledit materiau 
d'emballage de sterilisation. 

En particulier, rinvention foumit un emballage qui se caracterise par le fait que la 
feuille (F2) ayant la plus grande efficacite en filtration bacterienne BFE est situee a 
Texterieur de Temballage. 

Selon un mode particulier, rinvention foumit un emballage qui se caracterise par le 
fait qu'il est constitue par ledit materiau de sterilisation et un film en polymere 
thermoplastique impermeable aux gaz qui est scelle contre ledit materiau s\ir une partie de 
son perimetre. 

Selon un autre mode particulier, I'invention foumit un emballage qui se caracterise 
par le fait qu*il est constitue par ledit materiau de sterilisation scelle contre lui- meme ou 
une feuille de papier enduite d'un produit scellant comme une couche de polyethylene 
extrade ou du poly (acetate de vinyle). 

Selon im autre mode particulier, rinvention foumit im emballage qui se caracterise 
par le fait qu'il est constitue d'un container rigide et d'un opercule forme par ledit materiau 
de sterilisation. 

Bien que preferentiellement rinvention conceme le liage de deux feuilles, elle n'est 
pas limitee a rutilisation de deux feuilles seulement, I'homme du metier saura adapter les 
grammages et caracteristiques des differentes feuilles selon renseignement general de la 
presente description. 

L'invention sera mieux comprise a 1' aide d'exemples selon rinvention non 
limitatifs et des exemples comparatifs decrits ci-dessous. 

EXEMPLE 1 selon rinvention : 

- Realisation d'lme feuille d'emballage (Fl) : 

On realise la feuille sur vme machine a papier Foudrinier. 

On met en suspension en milieu aqueux des fibres de cellulose et des fibres synthetiques de 
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polyester dans des proportions respectives de 90 parts et 10 parts en poids sec. Les fibres 
de cellulose sont un melange de 20 % en poids de fibres courtes et de son complement a 
100 en fibres longues, les fibres etant raffinees a 25 ""SR. Les fibres de polyester ont une 
longueur comprise entre 5 et 25 mm et xm titre de 1,7 dtex. A cette suspension, on ajoute 
5 0,26 % en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de resistance humide 
de type PAE (polyamine epichlorhydrine) et 1 % en poids sec de la composition totale de 
la feuille, d'un amidon cationique conune agent de cohesion interne. 
On egoutte cette suspension sur la toile de la machine pour former la feuille. 
On impregne la feuille en presse encoUeuse d'vm agent de cohesion synthetique acrylique 

10 introduit sous forme d'une emulsion aqueuse stabilis6e. Get agent acrylique est present a 
raison de 8 g/m^ en poids sec. 
9 On seche la feuille vers 120 °C. 

La feuille a alors un grammage de 47,4 g/m^. 
- Realisation d'une feuille d'emballage (F2) : 

15 On realise la feuille sur une machine a papier Foudrinier. 

On met en suspension en milieu aqueux des fibres de cellulose. Les fibres de cellulose sont 
im melange de 20 % en poids de fibres courtes et de son complement a 100 ( soit 80 %) en 
fibres longues, les fibres etant raffinees a 25 °SR. A cette suspension, on ajoute 0,26 % en 
poids sec de la composition totale de la feuille, d*un agent de resistance humide de type 

20 PAE (polyamine epichlorhydrine),0,15 % en poids sec de la composition totale de la 

feuille, d'un agent de collage de type dit AKD (dimere d'alkylcetene) et 1 % en poids sec 
de la composition totale de la feuille un amidon cationique conraie agent de cohesion 
^ interne. 

On egoutte cette suspension sur la toile de la machine pour former la feuille. 

25 On impregne la feuille en presse encoUeuse d'xm agent de cohesion soluble dans Teau qui 
est un amidon. Get agent est present a raison de 0,5 g/m^ en poids sec de la composition 
totale de la feuille. 
On seche la feuille vers 120 **G. 
La feuille a alors im grammage de 61,3 g/m^. 

30 - GontrecoUage des feuilles (Fl) et (F2) pour former le materiau selon Tinvention : 

On depose sur la face de Tune des feuilles une colle a base de copolymeres vinyliques. La 
coUe est deposee a raison de 5,3 g/m^, par un systeme de couchage par heliogravxu"e a 
cylindre trame. On lie les deux feuilles precedemment fabriquees par passage entre des 
rouleaux. On seche la feuille vers 150°G. 
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On bobine le materiau obtenu. 

Le grammage du materiau est de 1 14 g/m^. 

- Realisation de Temballage de sterilisation : 

Par heliogravure, on enduit le materiau du cote de la feuille (Fl) avec une laque 
5 thermoscellante a base d'un copolymere acetate de vinyle - ethylene en milieu aqueux, a 

raison de 4 g/m^ en poids sec. On seche le materiau enduit. On bobine. 

Sur une soudeuse-decoupeuse, on assemble par thermoscellage le materiau enduit et un 

film thermoplastique de polyethylene de fa9on a former des sachets scelles sur trois cotes 

et un cote ouvert. Ensuite les sachets sont decoupes. 
10 Les sachets pourront etre utilises pour steriliser des dispositifs medicaux qu'on y aura 

introduits. 

EXEMPLE 2 selon Tinvention : 

- Realisation d'une feuille d'emballage (Fl) : 

15 On realise la feuille sur ime machine a papier Foudrinier. 

On met en suspension en miUeu aqueux des fibres de cellulose. A cette suspension, on 
ajoute 0,26 %, en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de resistance 
hiunide de type PAE (polyamine epichlorhydrine),0,10% en poids sec de la composition 
totale de la feuille, d'un agent de collage de type dit AKD (dimere d'alkylcetene) et 1 %, 

20 en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un amidon cationique comme agent de 
cohesion interne 

On 6goutte cette suspension sur la toile de la machine pour former la feuille. 
On impregne la feuille en presse encolleuse d'un agent de cohesion synthetique acrylique 
introduit sous forme d'une emulsion aqueuse stabilisee. Get agent acrylique est present a 
25 raison de 8 g/m^ en poids sec. 
On seche la feuille vers 120 ^C. 
La feuille a alors un grammage de 42,4 g/m^. 

- Realisation d'une feuille d'emballage (F2) : on realise la meme feuille d'emballage (F2) 
que dans I'exemple 1. 

30 - Contrecollage des feuilles (Fl) et (F2) pour former le materiau selon I'invention : 

On depose sur la face de Tune des feuilles une coUe a base de copolymeres vinyliques. La 
coUe est deposee a raison de 10,3 g/m^, par un systeme de couchage par heliogravure a 
cylindre trame. On lie les deux feuilles precedemment fabriquees par passage entre des 
rouleaux. On seche la feuille vers ISO^'C. 
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On bobine le materiau obtenu. 

Le grammage du materiau est de 1 14 g/m^. 

- Realisation de Temballage de sterilisation : on realise un emballage comme dans 
Texemple 1. 

5 

EXEMPLE 3 : 

- Realisation d'une feuille d'emballage (Fl) : 

On realise la feuille sur una machine a papier Foudrinier. 

On met en suspension en milieu aqueux des fibres de cellulose. A cette suspension, on 
10 ajoute 0,26 %, en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de resistance 
humide de type PAE (polyamine epichlorhydrine), 0,12 % en poids sec de la composition 
totale de la feuille, un agent de collage de type dit AKD (dimere d'alkylcetene) et 1 %, en 
poids sec de la composition totale de la feuille, d'un amidon cationique comme agent de 
cohesion interne. 

15 On egoutte cette suspension sur la toile de la machine pour former la feuille. 

On impregne la feuille en presse encoUeuse d'un agent de cohesion synthetique acrylique 
introduit sous forme d'une emulsion aqueuse stabilisee. Get agent acrylique est present a 
raison de 4 g/m^ en poids sec. 
On seche la feuille vers 120 °C. 

20 La feuille a alors un grammage de 45,4 g/m^. 

On realise un microcrepage de la feuille en la crepant a sec. 

- Realisation d'une feuille d'emballage (F2) : on reprend la feuille (F2) decrite a I'exemple 
1. 

- Contrecollage des feuilles (Fl) et (F2) pour former le materiau selon 1' invention : 

25 Les feuilles (Fl) et (F2) sont liees comme dans I'exemple 2 avec une quantite de 6,3 g/m^ 
de colle deposee. 

EXEMPLE 4 comparatif : 

Get exemple consiste en une feuille d'emballage de sterilisation, destinee a I'enduction par 
30 un produit scellant, qui comprend, a notre connaissance, des fibres purement cellulosiques 
et un haut taux de polymere introduit sous forme d'lme dispersion aqueuse (latex) a la fois 
en masse et en surface de la feuille. Gette feuille est fabriquee et commercialisee en un 
grammage de 1 15 g/m^ par la societe KIMBERLY GLARK. 
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EXEMPLE 5 comparatif : 

On realise une feuille sur une machine a papier Foudrinier. 

On met en suspension en milieu aqueux des fibres de cellulose. A cette suspension, on 
ajoute 0,26 %, en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de resistance 
5 humide de type PAE (polyamine epichlorhydrine), 0,17 % en poids sec de la composition 
totale de la feuille, d'un agent de collage de type dit AKD (dimere d'alkylcetene) et 1 %, 
en poids sec de la composition totale de la feuille, d'xin amidon cationique coname agent de 
cohesion interne. 

On egoutte cette suspension sur la toile de la machine pour former la feuille. 
10 On impregne la feuille en presse encoUeuse d'un melange d'amidon et d'agent de collage.. 
Get melange est present a raison de 1 g/m^ en poids sec. 
Son grammage est de 1 15 g/m^, 

METHODES DE CARACTERISATION : 
15 Les feuilles (Fl) et (F2) et les materiaux obtenus ont ete caracterises par les 

methodes referencees ci-dessous. 

Les mesures, sauf la BFE, ont ete faites sur des echantillons conditionnes selon la norme 
europeenne EN 20187 (equivalente a la norme ISO 187 : 1995) selon laquelle la 
temperature doit etre maintenue a 23 °C et Thumidite relative a 50 %. 

20 Les mesures sont la moyenne des mesures determinees svir chaque face des echantillons. 
Le grammage est determine selon la norme intemationale ISO 536. 
La resistance moyenne a la dechirure (sens marche et sens travers) est mesuree selon la 
norme europeenne EN 21974 et qui correspond a la norme intemationale ISO 1974:1990 
(methode Elmendorf). 

25 La resistance moyenne a I'eclatement a sec est mesuree selon la norme ISO 2758. 

La resistance moyenne a I'impact par pendule est exprimee par une energie de rupture 
determinee selon la norme americaine ASTM D3420 sur un appareil de marque 
SPENCER, avec un pendule 800. Quand la valeur limite determinable par le materiel est 
atteinte, on a mentionne dans le tableau « superieur a ». 

30 La pemieabilite moyenne a I'air est mesuree selon la norme ISO 5636/3 (methode 
Bendtsen). Cette methode ne s'applique pas aux feuilles crepees. 
La moyenne du diametre des pores equivalent est mesuree selon la norme anglaise BS 
3321 :1986. 
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L*efficacite en filtration bacterienne BFE est detemiinee selon la methode publiee par 
r association americaine ED ANA sous la reference 180.0-89 de fevrier 1996 . 
La bonne cohesion du materiau pour avoir T aptitude a Touverture aseptique (pelabilite) est 
detenninee par le test de resistance a Tarrachage au ruban adhesif. Ce test est effectue en 
appliquant un ruban adhesif ayant une largeur comprise entre 1,27 et 1,90 cm sur la face de 
la feuille Fl du complexe F1/F2. On scelle le ruban adhesif a 1 16 ""C et sous une pression 
de 278 kPa pendant 2 secondes. On laisse refroidir puis on pele le ruban a vitesse constante 
sous un angle de 180 degres. On apprecie visuellement rarrachage des particules sur le 
ruban adhesif. 

RESULT ATS : 

Les mesures determinees sur les echantillons des exemples sont presentees dans les 
tableaux 1 et 2. La permeabilite de la feuille (Fl) de Texemple 3 n'est pas donnee car cette 
feuille etant crepee, elle n'est pas determinable par la methode BENDTSEN. 

Ces resultats montrent que d'une part Tefficacite en barriere bacterienne et d'autre 
part la resistance mecanique globale et en particulier la resistance a Timpact ainsi que la 
resistance a Tarrachage sont meilleures pour les materiaux selon I'invention que pour de 
simples feuilles d'emballage de sterilisation de meme grammage. 
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EXEMPLE 1 


Exemple 4 
comparatif 


Exemple 5 
comparatif 


FeuilleFl 


Feuille F2 


MateriauFl/F2 


Grammage (g/m*) 


47,4 


61,3 


114 


115 


115 


Resistance a 
reclatement (kPa) 


188,8 


331,5 


608,5 


350 


570 


Resistance a la 
dechirure (mN) 


515 


650 


1330 


824 


1610 


Resistance a 
rimpact (J) 


0,23 


0,34 


> 0,594 


0,390 


0,380 


Permeabilite a Tair 
[nm/(Pa.s)] 


64,7 


8,6 


2,37 


6,?8 


2,37 


(urn) 


49.3 


26,1 


21,4 


28 


11 


Efflcacite de 
filtration 
bacterienne "BFE" 

{%) 


89,8 


95,3 


99,5 


97,3 


99.5 


Test de resistance a 
Tarrachage 






Pas d'arrachage 


Arrachage 
moyen 


Arrachage 
important 



Tableau 1 
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EXEMPLE 2 


EXEMPLE 3 


FeuilleFl 


Feuille F2 


Materiau 
F1/F2 


FeuilleFl 


Feuille F2 


Materiau 
F1/F2 


Grammage 


42,4 


61,3 


114 


45,4 


61,3 


113 


Resistance a 
1 eciaiemcni 
(kPa) 


200 


331,5 


480 


150 


331,5 


405,6 


Resistance a la 
dechinire (mN) 


400 


650 


1250 


440 


650 


1214 


Resistance a 
r impact (J) 


0.21 


0,34 


>0,590 


0,210 


0,344 


0,439 


Permeabilite a 
I'air 

[nm/(Pa.s)] 


37,7 


8,6 


1,58 


- 


8.6 


3,1 
(face lisse) 


Diametre des 
pores (jini) 


36 


26,1 


21,9 


40,4 


26,1 


23,9 


Efficacite de 

filtration 
bacterienne 
"BFE" 

(%) 


90,1 


95,3 


99,6 


86,1 


95,3 


98,9 


TEST de 
resistance a 
rarrachage 






Pas 
d'arrachage 






Pas 
d'arrachage 



Tableau 2 
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REVENDICATIONS 

1. Mat6riau d'emballage de st6rilisation scellable pour les dispositifs 
medicaux devant etre sterilises, ayant une resistance moyeime a r^clatement superiexire 
ou egale a 200 kPa mesxiree selon la norme ISO 2758, une resistance moyenne a la 
dechirure superieure ou egale a 300 mN mesuree selon la norme europeenne EN 21974, 
une resistance moyenne a T impact mesuree selon la norme ASTM superieure ou egale a 
0,4J et une efficacite en filtration bacterienne BFE superieure ou egale a 85 %, ayant un 
grammage compris entre 40 et 250 g/m^ de preference entre 90 et 250 g/m^ mesure selon 
la nomie ISO 536, et qui comporte au moins deux feuilles d'emballage de sterilisation 
(Fl) et (F2), Tune au moins etant scellable directement ou apres enduction d'lm produit 
scellant, lesdites feuilles etant liees entre elles par Tune de leurs faces de fafon non 
reversible. 

2. Materiau selon la revendication 1, caracterise par le fait que les deux 
feuilles d'emballage de sterilisation (Fl) et (F2) sont liees par des points de liaison tel que 
lesdits points de liaison soient sous forme discrete a T interface de liaison des feuilles. 

3. Materiau selon Tune des revendications 1 a 2, caracterise par le fait les 
points de liaison discrets sont uniformement repartis a Tinterface des feuilles. 

4. Materiau selon Tune des revendications 1 a 3 , caracterise par le fait que les 
feuilles (Fl) et (F2) sont liees par un adhesif. 

5. Materiau selon la revendication precedente, caracterise par le fait que 
Tadhesif est choisi parmi les adhesifs sensibles a la pression . 

6. Materiau selon Tune des revendications 4 ou 5, caracterise par le fait que 
I'adhesif est choisi parmi les adhesifs fusibles a chaud, dits hot-melts. 

7. Materiau selon Tune des revendications 4 ou 5, caracterise par le fait que 
Tadhesif est un adhesif autoscellable, en particulier le caoutchouc naturel. 

8. Materiau selon Tune des revendications 4 a 7, caracterise par le fait que 
Tadhesif est un adhesif poreux. 
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9. Materiau selon Tune des revendications 4 a 8, caracterise par le fait que la 
quantite d'adhesif depose est comprise entre 0,1 et 20 g/m^ de preference entre 5 et 10 

10. Materiau selon Tune des revendication 4 a 9 , caracterise par le fait que 
Tadhesif est depose par heliogravure a cylindre trame. 

1 1 . Materiau selon Tune des revendications 1 a 10, caracterise par le fait que 
Tune des feuilles (Fl) est scellable directement ou apres enduction d*un produit scellant et 
que I'autre feuille (F2) a une efficacite en filtration bacterienne BFE superieure ou egale a 
celle de la feuille (Fl) et que cette efficacite en filtration bacterienne BFE est comprise 
entre 80 et 100 %. 

12. Materiau selon Tune des revendications 1 a 1 1, caracterise par le fait que la 
feuille (Fl) est une feuille papetiere et qu'elle comporte : 

- entre 5 et 100 parts en poids de fibres de cellulose, eventuellement modifiee, 

- entre 0 et 95 parts en poids de fibres synthetiques, la somme des parts en fibres 
cellulosiques et synthetiques faisant 100 ; 

- entre 0 et 5 % d' un agent de resistance himiide, en poids sec de la composition totale de 
la feuille , 

- entre 0 et 40 % , en poids sec de la composition totale de la feuille ,d'un agent de 
cohesion. 

13. Materiau selon Tune des revendications 1 a 12, caracterise par le fait que la 
feuille (F2) est une feuille papetiere et qu'elle comporte : 

- entre 90 et 100 parts en poids de fibres de cellulose, eventuellement modifiee, 

- entre 0 et 10 parts en poids de fibres synthetiques, la somme des parts en fibres 
cellulosiques et synthetiques faisant 100 ; 

- entre 0 et 5 % d* un agent de resistance humide, en poids sec de la composition totale de 
la feuille, 

- entre 0 et 40 % , en poids sec de la composition totale de la feuille, d'un agent de 
cohesion. 

14. Materiau selon Tune des revendications 12 ou 13 , caracterise par le fait 
que les fibres synthetiques sont choisies parmi les fibres d'homopolymeres ou de 
copolymeres de polyolefines, de polyester, de polyamide. 
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15. Materiau selon Tune des revendications 12 a 14, caracterise par le fait que 
les fibres synthetiques ont une longueur moyenne comprise entre 1 et 30 mm et un titre 
moyen compris entre 0,4 et 5 dtex. 

16. Materiau selon Tune des revendications 12 ou 13, caracterise par le fait que 
ragent de cohesion est choisi parmi les amidons, les alccols polyvinyliques, les polymeres 
acryliques ou acrylates. 

17. Materiau selon Tune des revendications 12 a 16, caracterise par le fait que 
ragent de cohesion est aussi Tadhesif de liaison entre les feuilles (Fl) et (F2) selon les 
revendications 4 a 8. 

18. Materiau selon Tune des revendications 1 a 17 , caracteris6 par le fait que 
qu'il est reconvert sur Tune de ses faces d'un adhesif scellant reparti uniformement soit en 
continu sur toute sa surface soit selon des motifs de grilles ou de zones. 

19. Emballage de sterilisation scellable pour les dispositifs medicaux devant 
etre sterilises, caracterise par le fait qu'il comporte ledit materiau de sterilisation selon 
Tune des revendications precedentes. 

20. Emballage selon la revendication precedente caracterise par le fait que la 
feuille (F2) ayant la plus grande efficacite en filtration bacterienne BFE est situee a 
Texterieur de Temballage. 

21. Emballage selon Tune des revendication 19 ou 20, caracterise par le fait 
qu'il est constitue par ledit materiau de sterilisation selon Time des revendications 1 a 18 
et un fihn en polymere thermoplastique impermeable aux gaz qui est scelle contre ledit 
materiau sur une partie de son perimetre au moins. 

22. Emballage selon Time des revendication 19 ou 20, caracterise par le fait 
qu'il est constitue par ledit materiau de sterilisation selon Tune des revendications 1 a 18 
scelle contre lui- meme ou xme feuille de papier enduite d'un produit scellant comme xme 
couche de polyethylene extrude ou du poly (acetate de vinyle). 

23. Emballage selon Txane des revendication 19 ou 20, caracterise par le fait 
qu'il est constitue d'un container rigide et d'un opercule forme par ledit materiau de 
sterilisation selon Tune des revendications 1 a 18. 
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